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Utilizagao prevista
Para a determinacdo quantitativa de lactato no plasma humano. Apenas
para utilizagdo em diagndstico in vitro. Rx Only

Relevancia clinica

As determinacbes de lactato s&o utilizadas no diagnéstico de acidose
lactica. O choque é a causa mais amplamente reconhecida de acidose
lactica, embora seja possivel que niveis elevados de lactato precedam o
choque. Enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva grave,
edema pulmonar e perda de sangue s&o as causas comuns de choque que
causam acidose lactica. A acidose lactica também pode resultar de
insuficiéncia renal e leucemia. A deficiéncia de tiamina e a cetoacidose
diabética resultam geralmente num aumento dos niveis de lactato.

Histéria dos métodos

Originalmente, as determinagbes de é&cido latico eram realizadas por
métodos titramétricos ou colorimétricos.

O primeiro método enzimatico de acido latico baseava-se na transferéncia
de hidrogénio do lactato para o ferrocianeto de potassio pela desidrogenase
lactica (LD). Este procedimento era muito complexo e ndo teve uma ampla
aceitacdo. Métodos enzimaticos mais atuais envolviam a medi¢cdo de NADH
formado a partir da oxidagdo do lactato pela LD."2? Este método tem sido
mais utilizado, mas ainda sofre de instabilidade em muitos sistemas de
analisadores. O presente método enzimatico baseia-se na agdo da lactato
oxidase. Este método é répido, rigoroso e consideravelmente mais estavel
do que métodos enzimaticos anteriores.

Principio

A lactato oxidase catalisa a oxidag&o do &cido lactico em piruvato e perdxido
de hidrogénio. Depois, a peroxidase catalisa a reacdo do perdxido de
hidrogénio com um dador de hidrogénio, na presenga de 4-aminoantipirina,
formando um corante. A intensidade da cor, medida a 550 nm, é
proporcional a concentragdo de lactato na amostra.

Lactato oxidase
Lactato + O2

» Piruvato + Perdxido de hidrogénio

Peroxidase
Peréxido de hidrogénio + TOOS + 4-AAP-----------nmmmeeene- »Corante (550 nm)

Reagentes

Reagente (R1) de lactato: Tampao TRIS 100 mM, 4-aminoantipirina 1,7
mM, peroxidase (rdbano) > 10000 U/L, agente tensioativo, estabilizador,
azida de sodio (0,09%) como conservante.

Reagente (R2) de lactato: Tampdo TRIS 100 mM, lactato oxidase
(microbiano)

> 1000 U/L, TOOS 1,5 mM, agente tensioativo, estabilizador, azida de sodio
(0,09%) como conservante.

Precaugoes

1. Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Os reagentes contém azida de sodio como conservante. Aquando da
eliminag&o, escoe com agua abundante.

3. Todas as amostras utilizadas neste teste devem ser consideradas
potencialmente infeciosas. Devem ser aplicadas as precaugdes
universais, relativas as suas instalagdes, na preparagdo e eliminagéo
dos materiais durante e depois de efectuar o teste.

4. Nao utilize os reagentes apds a data de validade impressa no rétulo do
kit.
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Preparagao dos reagentes
Os reagentes R1 e R2 de lactato estdo prontos a utilizar em instrumentos
adequados para analise com dois reagentes.

Armazenamento dos reagentes
Todos os reagentes mantém-se estaveis até a data de validade indicada no
rétulo, quando armazenados a 2-8°C.

Colheita e armazenamento de amostras

A amostra recomendada € plasma colhido em fluoreto de sddio/oxalato de
potéssio. A amostra deve ser imediatamente colocada em gelo e as células
devem ser separadas num prazo de 15 minutos.3 A amostra deve ser colhida de
uma veia livre de estase.# Se ndo forem analisadas de imediato, as amostras
podem ser armazenadas a 2-8°C durante um periodo maximo de 2 dias. Se for
necessario armazenar as amostras durante mais de 2 dias, podem ser
armazenadas durante um més congeladas a -20°C.5

Interferéncias

Todos os estudos de interferéncias foram realizados com base nos procedimentos
recomendados na diretriz n.° EP7-P do NCCLS® Apurou-se que os niveis de
hemoglobina até 500 mg/dL e os niveis de bilirrubina até 20 mg/dL apresentavam
uma interferéncia minima (<5%) neste método. As amostras com niveis de
substancias interferentes superiores aos limites superiores devem ser diluidas
com soro fisiolégico antes de serem submetidas a ensaio. Multiplique os
resultados obtidos da diluigdo manual pelo fator de diluicdo adequado. Para obter
uma avaliagdo exaustiva da interferéncia de medicamentos nos niveis de lactato,
consulte Young et al.”

Materiais fornecidos
Conjunto de Reagentes de Lactato (Liquido)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Padréo de lactato ou calibrador adequado a base de soro.

2. Controlos com niveis normais e elevados de lactato.

3. Analisador de quimica clinica automatizado com capacidade para realizar
ensaios com dois regantes.

Procedimento

Segue-se um exemplo geral do procedimento de teste de lactato para um
analisador automatizado. Para obter assisténcia com as aplicagdes nos
analisadores automatizados, contacte o Departamento de Assisténcia Técnica do
fabricante.

37°C 37°C
Amostra + Reagente 1 -------------- > Reagente 2 ------------ » Medicéo de
6uL 300 uL 30 seg. 200 uL 5 min absorvancia
(700/546 nm)
Resultados de lactato
Limitagoes
1. Os anticoagulantes que contém citrato ndo devem ser utilizados.

2. Proteja os reagentes da luz solar direta.

3. As amostras com valores superiores a 15 mmol/L devem ser diluidas a 1:1
com solugdo salina e novamente submetidas a ensaio. Multiplique o
resultado por dois.
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Calibragao

Utilize um padréo de lactato rastredvel ao NIST ou um padréo de lactato
adequado a base de soro. O procedimento deve ser calibrado de acordo
com as instrugbes do fabricante do instrumento. Se os resultados do
controlo estiverem fora do intervalo, o procedimento deve ser novamente
calibrado.

Controlo da qualidade

A fiabilidade dos resultados dos testes deve ser habitualmente monitorizada
com materiais de controlo que tenham um desempenho consideravel nas
amostras dos pacientes. Os materiais de controlo de qualidade destinam-se
a ser utilizados apenas como controlos da exactiddo e preciséo. A
recuperagdo dos valores de controlo dentro do intervalo adequado deve
basear-se nos critérios utilizados na avaliagdo do desempenho futuro do
ensaio. Os controlos devem ser efetuados em cada turno de trabalho em
que sejam realizados ensaios de lactato. Recomenda-se que cada
laboratério estabelega a sua prépria frequéncia de determinagéo de controlo.
Os requisitos de controlo de qualidade devem ser determinados em
conformidade com os requisitos de acreditagdo e regulamentacdo local,
estatal e/ou federal.

Resultados
Para converter de unidades do S.I. em unidades convencionais, multiplique
as unidades do S.I. por 9,01.

Exemplo: mmol/L x 9,01 = mg/dL de lactato

Valores esperados
Sugere-se 0 seguinte intervalo de referéncia para L-lactato.?

Venoso
Arterial

0,5-2,2 mmol/L
0,5-1,6 mmol/L

Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabeleca o seu préprio
intervalo de valores esperados.

Desempenho

1. Intervalo do ensaio: 0 - 15 mmol/L

2. Comparagdo: O reagente de lactato foi comparado com o método
realizado no Analisador de Quimica Dade. O estudo foi realizado com
57 amostras de pacientes com valores entre 0,3 e 10,4 mmol/L. Os
dados foram submetidos a uma andlise de regressdo linear de
minimos quadrados que resultou num coeficiente de correlagao (r) de
0,998 com uma equag&o de regressao de
y=0,97x+0,1.

3. Precis@o: A precisdo no mesmo dia do Reagente de Lactato foi
determinada na sequéncia de uma modificagdo do documento NCCLS
EP5-T2.9 Os estudos de precisdo no mesmo dia produziram os
seguintes resultados:

No mesmo dia
Amostra N Média D.P. %C.V.
Baixo 20 1,52 0,04 2,63
Médio 20 3,98 0,07 1,76
Alto 20 8,89 0,09 1,01

A precisdo entre dias também foi determinada na sequéncia de uma
modificagdo do documento NCCLS EP5-T2.9 Os estudos de precisdo
entre dias produziram os seguintes resultados:
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Entre dias
Amostra N Média D.P. % C.V.
Baixo 20 1,51 0,04 2,65
Médio 20 412 0,09 2,18
Alto 20 9,19 0,17 1,85

Sensibilidade: A sensibilidade analitica do lactato foi determinada como
sendo de 0,15 unidades de absorvancia por 1 mmol/L de lactato.
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe sdo certificados para serem fabricados de acordo com
pardmetros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra
as especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.
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